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Hrvatski zavod za javno zdravstvo

Zagreb, 4. prosinca 2020.
Cijepljenje protiv COVID-19

— kratak pregled situacije —

Zasto cjepivo umjesto lijeka?

Zasad ne postoji specifican lijek protiv bolesti COVID-19 i teSko da ce biti pronaden u skorije
vrijeme. Stoga su, odmah nakon pocetka pandemije, brojne drzave i svjetska znanstvena zajednica
ulozili velike napore u istrazivanje mogucénosti proizvodnje cjepiva protiv te bolesti. Ti su napori
brojnih istrazivata u izuzetno kratkom roku rezultirali proizvodnjom potencijalnih cjepiva i
pocetkom provodenja potrebnih ispitivanja. Zahvaljujuéi tome ocekuje se da ¢e prva cjepiva biti
dostupna krajem 2020. premda u manjim koli¢inama, dok bi se tijekom 2021. godine mogle
provesti kampanje cijepljenja velikog broja ljudi diljem svijeta.

Kako se provodi nabava za drzave ¢lanice Europske unije?

Drzave ¢lanice Europske unije, ukljucujuci Hrvatsku, 30. srpnja 2020. ovlastile su Europsku komisiju
da u njihovo ime pregovara s proizvodacima cjepiva i sklapa sporazume o prethodnoj kupnji za
proizvodnju, kupnju i opskrbu cjepiva protiv bolesti COVID-19. Cilj je da se kroz zajedni¢ku nabavu
osiguraju dostatne doze cjepiva za sve zemlje Europske unije i da ih se pravedno rasporedi medu
zemljama ¢lanicama, ovisno o broju stanovnika.

Koje su koliine cjepiva naruc€ene i od kojih proizvodaca?

Hrvatska je dosad narucila 5,6 milijuna doza cjepiva od raznih proizvodaca za prvu fazu cijepljenja
te dodatnih 300.000 doza za kraj 2021. godine, kako bi se osigurao kontinuitet opskrbe cjepivom
za slucaj da bude potrebno sezonsko cijepljenje svake godine.

Pregovori Europske unije su se pocetno odnosili na Sest proizvodaca: AstraZeneca/Oxford,
Johnson&Johnson, Sanofi/GSK, BioNTech/Pfizer, Curevac i Moderna. Proizvodaci su kroz te
pregovore ponudili koli¢ine cjepiva koje mogu proizvesti u odredenim vremenskim razdobljima i
dali su preliminarne datume zavrSetka ispitivanja te moguce rokove odobravanja odnosno
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registracije cjepiva. Kasnije su identificirani i neki drugu, novi proizvodaci, koji su takoder
potencijalni kandidati za pregovore o nabavi. Kako je posebno vazno osigurati da ponuda cjepiva
bude raznolika (razliciti tipovi cjepiva), Europska unija pregovara i s proizvodac¢ima Novavax,
Valneva i Reithera s obzirom na to da se radi o razli¢itim tehnologijama proizvodnje.

AstraZeneca AB. Prvi ponudeni sporazum bio je s tvrtkom AstraZeneca AB od koje je Hrvatska
zatrazila 3.600.000 doza, a raspodjelom ukupne ponudene koli€ine cjepiva na razini Europske unije
Hrvatskoj je dodijeljeno 2.705.000 doza cjepiva.

Sanofi. Prema sporazumu s farmaceutskom tvrtkom Sanofi, koja je bila sljede¢i ponudac, drzave
¢lanice Europske unije tek trebaju iskazati namjeru kupnje krajem prosinca 2020.

Janssen Farmaceutica (Johnson&Johnson). Nakon toga sklopljen je sporazum s proizvodaéem
Janssen Farmaceutica (Johnson&Johnson) koji za Hrvatsku predvida nabavu 900.000 doza cjepiva.

Moderna. Na pocetku pregovora Europske unije s ostalim proizvodacima objavljena je informacija
da ¢e Moderna biti medu prvim tvrtkama koje ¢e Europskoj agenciji za lijekove predati zahtjev za
registraciju cjepiva. Stoga je Hrvatska iskazala interes za milijun doza cjepiva.

Pfizer/BioNTech. Kao i u slu¢aju Moderne, i za Pfizer/BioNTech informacija o tome da bi taj
proizvodac takoder mogao biti medu prvima koji ¢e Europskoj agenciji za lijekove predati zahtjev
za registraciju cjepiva objavljena je na pocetku pregovora Europske unije s ostalim proizvodacima.
Hrvatska je iz istog razloga iskazala interes za takoder milijun doza cjepiva od proizvodaca
Pfizer/BioNTech.

Prva cjepiva za drzave clanice Europske unije. U slucaju uspjeSne registracije pri Europskoj
agenciji za lijekove cjepiva Moderna i Pfizer/BioNTech bit ¢e najvjerojatnije prva cjepiva protiv
bolesti COVID-19 isporucena drzavama ¢lanicama Europske unije. To se oekuje u prvom kvartalu
2021., iako postoje izgledi, premda vrlo mali, da budu dostupni ve¢ krajem prosinca.

CureVac. Prema sporazumu s proizvodacem CureVac, Hrvatski zavod za javno zdravstvo
preporucio je nabavu 300.000 doza, koje mogu biti isporucene tek krajem 2021. godine. Kako bi se
osigurao kontinuitet opskrbe cjepivom odluceno da se naruci manji broj doza za kraj sljedece
godine.

Kako ce se narucivati cjepivo za Hrvatsku?

NarudzZba cjepiva obavlja se na nacin da Hrvatski zavod za javno zdravstvo nakon uvida u ugovor s
proizvodactem predlozi Ministarstvu zdravstva potpisivanje sporazuma i koliinu doza cjepiva, a
Vlada sklapa ugovor s Europskom unijom o narudibi cjepiva. Cijene cjepiva predstavljaju
korporativhu tajnu i sporazumom se pregovaraci obvezuju na neobjavljivanje toga podatka u
javnost.
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Kako ce se provoditi plan cijepljenja u Hrvatskoj?

Cijepljenje protiv bolesti COVID-19 provodit ¢e se u skladu s prijedlogom Plana uvodenja,
provodenja i pracenja cijepljenja protiv bolesti COVID-19 u Hrvatskoj. Plan joS uvijek ne sadrzi
podatke o vremenu isporuke pojedinih vrsta cjepiva, distribuciji i broju doza u pojedinim transama
isporuke, jer navedeni podaci jos uvijek nisu poznati. Logistika, odnosno skladistenje i distribucija
cjepiva dogovara direktno se s proizvodacem, s obzirom na to da su uvjeti skladiStenja i rokovi
koristenja cjepiva razli¢iti kod svakog proizvodaca.

Koje su prioritetne skupine za cijepljenje?

Prioritetne skupine za cijepljenje protiv bolesti COVID-19 obuhvacaju osobe s poveéanim rizikom
od teskih oblika bolesti, djelatnike u zdravstvu te korisnike i djelatnike pruzatelja usluge smjestaja
osoba starije Zivotne dobi i odraslih osoba s invaliditetom. Nakon cijepljenja ovih skupina
stanovnistva predvideno je da se cjepivo ponudi cijelom stanovnistvu.

Koja ¢e biti cijena cijepljenja?

Cjepivo Ce za sve biti besplatno kako bi svi gradani mogli dobiti potrebnu zastitu od zaraze
virusom.

Tko ¢e se morati cijepiti?

Cjepivo ¢e biti dobrovoljno, ali da bi bilo efikasno klju¢no je da se velika vecina gradana cijepi. | oni
kod kojih efikasnost cjepiva ne bude sto postotna ipak ¢e im pruziti djelomicnu zastitu te ¢ée u
sluaju zaraze s koronavirusom imati blaze simptome i razvijati blaze oblike bolesti nego bez
cijepljenja.

Tko ¢e provoditi cijepljenje?

Kada je u pitanju logistika provodenja cijepljenja, Hrvatska ¢e se osloniti na sustav cijepljenja kod
uobicajenog sezonskog cijepljenja, ali pojacan s obzirom na velik broj gradana koji u kratkom
vremenu ovim cijepljenjem trebaju biti obuhvadéeni. Uobicajeni sustav cijepljenja temelji se na
mreZi Zupanijskih zavoda za javno zdravstvo (21 Zupanijski zavod) s epidemioloskim sluzbama koje
su koordinatori lijeCnika cjepitelja na podrucju svoje Zupanije. Cjepitelji su lijeCnici obiteljske
medicine kojih ima priblizno 2100, lijecnici Skolske medicine kojih ima priblizno 155 i epidemiolozi
kojih ima nesto viSe od 100 kao i drugi lije¢nici i zdravstveni djelatnici koji sukladno Zakonu mogu
cijepiti pod nadzorom lije¢nika.

Gdje ¢e provoditi cijepljenje?

Na pocetku cijepljenja kod cijepljenja prioritetnih skupina, posebno s cjepivom koje zahtjeva
skladistenje na vrlo niskim temperaturama, cijepljenje ¢e se provoditi kampanjski u zdravstvenim
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ustanovama i ustanovama socijalne skrbi. Ovisno o potrebama na Zupanijskoj razini, uz uobicajeni
sustav cijepljenja putem zavoda za javno zdravstvo, osnivat ée se posebni mobilni timovi cjepitelja.

Koliko puta se treba cijepiti?

Kako bi cjepivo moglo udinkovito zastititi od zaraze koronavirusom, potrebno je primiti dvije doze
cjepiva u razmaku od nekoliko tjedana.

Kako ¢e se gradane informirati?

Klju€no je pravovremeno i pouzdano informiranje gradana o sigurnosti i efikasnosti cijepljenja te o
nezamjenjivoj vaznosti cijepljenja u zastiti osobnog zdravlja ali i zdravlja drugih. U tom pogledu bit
¢e pokrenuta nacionalna informativna kampanja o planu cijepljenja protiv bolesti COVID-19
tijekom koje ¢e se gradane informirati o cjepivu na temelju znanstveno utvrdenih cinjenica i na
transparentan nacin.

Hoce li cjepivo biti sigurno?

Prije stavljanja na trziste, svaki lijek mora proéi opseine provjere pri regulatornom tijelu te
zadovoljiti postavljene stroge zahtjeve kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti. U ovom slucaju, da bi
cjepivo bilo dozvoljeno na teritoriju Europske unije treba ga odobriti Europska agencije za lijekove.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode podsjeéa da su zahtjevi vezani uz sigurnost
primjene jednaki su za cjepiva za COVID-19 kao i za bilo koje drugo cjepivo u Europskoj uniji (EU) te
se ovi strogi zahtjevi ne snizavaju ni u kontekstu trenutacne pandemije. lako se za ova cjepiva
razvoj i regulatorni postupci provode ubrzano, konacéno odobrenje mogu dobiti samo ako se
dokaZe da imaju pozitivan sigurnosni profil.

Jesu li moguce nuspojave?

Jednako kao i drugi lijekovi, primjena cjepiva ima koristi i rizike. lako su, opéenito govoredi cjepiva
vrlo ucinkovita, niti jedno cjepivo nece sprijeciti nastanak bolesti kod svake osobe te svako cjepivo
u dijelu cijepljenih osoba moZze izazvati nuspojave.

Prije davanja odobrenja za stavljanje cjepiva u promet potrebno je klinickim podacima dokazati da
su koristi daleko veée od bilo kojih nuspojava ili potencijalnih rizika. Sigurnost svih lijekova
intenzivno se prati, kako u ispitivanjima prije davanja odobrenja, tako i kroz razliCite studije te
sustave spontanog prijavljivanja nuspojava koji se provode nakon S$to se cjepivo nade na trzistu.

Na nacionalnoj razini, nuspojave cjepiva prati HALMED u suradnji s Hrvatskim zavodom za javno
zdravstvo. HALMED zaprima prijave sumnji na nuspojave od strane zdravstvenih radnika i nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet te izravno od pacijenata. Sve zaprimljene prijave smatraju
se sumnjama na nuspojavu lijeka i koriste se za kontinuiranu procjenu sigurnosnog profila lijeka,
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¢ime se osigurava da se u prometu nalaze samo oni lijekovi &iji je omjer koristi i rizika primjene
pozitivan.

Prije nego Sto se cjepivo odobri za primjenu, njegova sigurnost i djelotvornost (koja se mjeri u
klinickim ispitivanjima) temelji se na rezultatima kontroliranih randomiziranih klinickih ispitivanja
Ciji se sudionici izabiru na temelju odredenih kriterija te se medu njima nasumi¢no provodi
cijepljenje i prati ih se u kontroliranim uvjetima u skladu s unaprijed definiranim protokolima.

Nakon odobrenja cjepivo Ce se koristiti kod veceg broja ljudi, odnosno kod "stvarnih" pacijenata.
Odredene nuspojave, osobito one rijetke ili vrlo rijetke, mogu se pojaviti, primjerice, kada se cijepe
milijuni ljudi. Stoga europsko zakonodavstvo zahtijeva pracenje sigurnosti svih lijekova, ukljucujuci
cjepiva, dok god su u primjeni.

Kako ce se pratiti sigurnost cjepiva?

EU ima sveobuhvatan sustav pracenja sigurnosti, odnosno farmakovigilancije, koji omogucuje
uspostavljanje mjera kojima bi se rizik primjene lijekova i cjepiva sveo na najmanju mogucu mjeru,
osiguranje izvjeStavanja o sumnjama na nuspojave, otkrivanje potencijalnih Stetnih ucinaka te
rano uvodenje potrebnih mjera za njihovo ublazavanje.

U sklopu takvog pracenja, provest ¢e se studije nakon stavljanja cjepiva u promet. Provodenje
nekih od ovih studija mogu se zahtijevati od tvrtki kao dio uvjeta za zadrZzavanje odobrenja za
stavljanje u promet. Pojedine studije kojima se prikupljaju podaci o djelotvornosti imaju namjenu
pruZiti dodatne informacije, primjerice, o dugotrajnoj zastiti ili o potrebi i vremenskom rasporedu
doza za docjepljivanje, kao dopunu podacima o djelotvornosti dobivenim u klinickim ispitivanjima.

Lijekove i cjepiva protiv bolesti COVID-19 se nakon odobrenja prati posebno intenzivno i s tim
ciliem se na europskoj razini upravo uvode novi mehanizmi pomocu kojih ¢emo modi prikupiti jos
viSe podataka o sigurnosti njihove primjene.

U tijeku je priprema za pracenje cjepiva te Europska agencija za lijekove (EMA) izraduje Plan
pracenja sigurnosti kako bi osigurala da se sve nove informacije koje se pojave u kontekstu
pandemije, uklju¢ujuéi bilo koji sigurnosni signal relevantan za ocjenu omjera koristi i rizika
cjepiva, odmah identificiraju i ocijene te kako bi se pravovremeno poduzele sve odgovarajuce
regulatorne aktivnosti radi zastite javnog zdravlja. Te aktivnosti ukljucuju prikupljanje podataka o
izloZenosti cjepivima COVID-19, otkrivanje i upravljanje sigurnosnim signalima, transparentnost i
uspostavljanje europske infrastrukture za pracenje cjepiva, ukljucujuéi provodenje multicentri¢nih
promatrackih studija na pacijentima s boleséu COVID-19. To se obi¢no provodi za svako cjepivo, ali
u kontekstu pandemije ove aktivnosti su posebno vazne i provode se u ve¢em opsegu.

Uz navedene aktivnosti, bit ¢e osigurana brza i jasna komunikacija o rezultatima pracenja
sigurnosti.
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EMA se obvezala osigurati najvisu mogucu razinu transparentnosti za lijekove povezane s boleséu
COVID-19 (ukljucujuci cjepiva), s obzirom na visoki javni interes i potrebu da se vazne informacije
podijele sa znanstvenom zajednicom i pridonesu daljnjoj globalnoj suradniji.

Vise informacija:

https://www.halmed.hr/COVID-19/0dgovori-na-najcesca-pitanja/Kako-se-cjepiva-prati-nakon-stavljanja-u-promet/
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